Warszawa, 26 sierpnia 2024 r.

I GLOWNY INSPEKTOR FARMACEUTYCZNY
tukasz Pietrzak

PL.0230.13.2024.TT.3

Pan

Marek Kos

Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

Szanowny Panie Ministrze,

w nawigzaniu do pisma z dnia 12 sierpnia 2024 r. znak: PLPR.0210.7.2024.WK przedstawiam
nastepujgce uwagi do projektu zmiany rozporzadzenia w sprawie srodkéw odurzajgcych, substancji
psychotropowych, prekursorow kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych te srodki lub substancje (MZ

1699).

Przedmiotowy projekt przewiduje zmiany polegajgce na wprowadzeniu dodatkowych wymagan
w zakresie wystawiania recept na preparaty (produkty lecznicze) zawierajgce okreslone w dodawanym
Zataczniku nr 2 $rodki odurzajgce i substancje psychotropowe, jak rowniez niewielkg modyfikacje
wymagan horyzontalnych przewidzianych w rozporzadzeniu zmienianym w odniesieniu do
wystawiania recept na produkty lecznicze zawierajgce jakiekolwiek srodki odurzajgce z grup I-N i lI-N

lub substancje psychotropowe z grup II-P, llI-P i IV-P.

Zgodnie z projektowanymi przepisami ogdlne wymagania dotyczace wystawiania recept na
produkty lecznicze zawierajagce substancje kontrolowane nalezgce do wskazanych powyzej grup
zaktada¢ beda, ze wystawienie takiej recepty bedzie musiato byé poprzedzone dokonaniem przez
osobe jg wystawiajgcg weryfikacji za posrednictwem Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy
i Udostepnienia Zasobdw Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych (platforma P1) lub po zebraniu
wywiadu od pacjenta, ze ilo$¢ i rodzaj produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi na receptach
wystawionych i zrealizowanych nie jest wystarczajgca dla prawidtowego prowadzenia farmakoterapii

(projektowany § 7 ust. 2a pkt 1 rozporzadzenia).
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Jednoczesnie recepta na produkty lecznicze zawierajgce substancje kontrolowane, o ktérej
mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.

Ill

22023 r. poz. 1516 z pdin. zm., dalej ,u.z.l.”), tj. recepta wystawiana bez koniecznosci dokonania
badania pacjenta, niezbedna do kontynuacji leczenia i ktérej wystawienie jest uzasadnione stanem
zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej, bedzie mogta by¢ wystawiona jedynie
jezeli od ostatniego osobistego zbadania pacjenta uptyneto nie wiecej niz 3 miesigce (nie zmieniany

projektowanym rozporzgdzeniem § 7 ust. 2b rozporzadzenia).

Projekt przewiduje, ze wymogi okresSlone w § 7 ust. 2a pkt 1 i ust. 2b nie bedg miaty
zastosowania do lekarza udzielajgcego Swiadczen opieki zdrowotnej w ramach umowy o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej w rozumieniu ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U.
22024 r. poz. 146), z wytaczeniem umowy dotyczacej nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotnej

(projektowany § 7 ust. 2c rozporzadzenia).

Natomiast w przypadku przepisywania recept na produkty lecznicze zawierajgce substancje
kontrolowane uwzglednione w dodawanym do rozporzadzenia Zatgczniku nr 2 dodatkowym
wymogiem bedzie konieczno$¢ osobistego zbadania pacjenta (projektowany § 7 ust. 2a pkt 2

rozporzadzenia).

Takie rozwigzanie wydaje sie wykraczac¢ poza zakres delegacji do wydania przedmiotowego
rozporzadzenia i stanowi¢ nieuprawnione wejscie w materie ustawowg w sposéb niezgodny
z przepisami rangi ustawowej. Nalezy bowiem zauwazyc¢, ze przepisy art. 42 ust. 1i 2 u.z.l. przewiduja,
iz lekarz orzeka o stanie zdrowia okreslonej osoby po uprzednim, osobistym jej zbadaniu lub zbadaniu
jej za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systeméw tacznosci, a takze po analizie
dostepnej dokumentacji medycznej tej osoby” oraz ,lekarz moze, bez dokonania badania pacjenta,
wystawi¢ recepte niezbedng do kontynuacji leczenia oraz zlecenie na zaopatrzenie w wyroby
medyczne jako kontynuacje zaopatrzenia w wyroby medyczne, jezeli jest to uzasadnione stanem
zdrowia pacjenta odzwierciedlonym w dokumentacji medycznej”. W konsekwencji tego ,,szczegétowe
warunki wystawiania recept na preparaty zawierajgce S$rodki odurzajgce Iub substancje
psychotropowe” jako zakres spraw przekazany do uregulowania w przedmiotowym rozporzadzeniu
(art. 41 ust. 5 pkt 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii, Dz.U. z 2023 r. poz.
1939, dalej ,u.p.n.”) nie uprawnia do wprowadzenia w przedmiotowym rozporzadzeniu zawezenia

zastosowania 42 ust. 1i2 u.z.l., czego projektodawca jednak dokonuje.

Wymogu koniecznosci osobistego zbadania pacjenta nie bedzie sie jednak stosowac¢ do lekarza
udzielajgcego Swiadczen opieki zdrowotnej w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, z wytgczeniem umowy
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dotyczacej nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotnej, w zakresie kontynuacji leczenia preparatem,

o ktorym mowa w ust. 2a pkt 2 (projektowany § 7 ust. 2d rozporzadzenia).

W pierwszej kolejnosci nalezy wskaza¢ (analogicznie jak miato to miejsce w przypadku uwag
do poprzedniej wersji opiniowanego projektu), ze wprowadzenie wymogu osobistego przebadania
pacjenta jako warunku wystawienia recepty moze spowodowac niezamierzone i negatywne skutki dla
0so6b, dla ktdrych osobista wizyta u osoby uprawnionej do wystawiania recept jest utrudniona
(w szczegdlnosci chodzi o osoby obtoznie chore i wykluczone komunikacyjnie). Dlatego zdaniem GIF
wydaje sie wtasciwe ponowne rozwazenie zasadnosci obrania takiego kierunku zmian regulacyjnych
jako zasadniczego narzedzia ograniczenia nieuzasadnionych wzgledami zdrowotnymi preskrypcji

produktow leczniczych zawierajgcych $rodki odurzajgce i substancje psychotropowe.

W dalszej kolejnosci nalezy wskaza¢, ze projektowane przepisy nie przewidujg mechanizméw
gwarantujacych stosowanie sie przez osoby wystawiajgce recepty do wymogdéw zwigzanych
z wystawianiem przez nie recept. Dotyczy to zaréwno kwestii weryfikacji uprzednich preskrypcji, jak
rowniez obowigzku osobistego zbadania pacjenta. Projekt przewiduje wylgcznie obowigzek
odnotowania obu tych czynnosci w dokumentacji medycznej utworzonej przez osobe wystawiajgca
recepte w zwigzku z udzielanym przez nig Swiadczeniem zdrowotnym. Podkreslenia wymaga
natomiast, ze na podstawie danych przetwarzanych w P1 niemozliwa jest weryfikacja tego, czy pacjent
zostat przebadany osobiscie, w ramach teleporady, czy tez nie zostat przebadany w ogole, jak rowniez
tego, czy przeprowadzona zostata weryfikacja uprzednich preskrypcji oraz czy fakty te odnotowane
zostaty w dokumentacji medycznej. Oznacza to, ze wystawienie recepty z zastosowaniem sie do
wszystkich wymogow przewidzianych projektowanym rozporzgdzeniem, wytgcznie niektérych z nich
albo do zadnego z nich bedzie — z perspektywy analizy danych stuzgcych m.in. monitorowaniu
prawidtowosci preskrypcji — identycznie. Brak jest systemowego mechanizmu, ktdry albo blokowatby
prewencyjnie mozliwos$¢ wystawienia recepty w przypadku braku potwierdzenia realizacji wszystkich
przewidzianych w rozporzadzeniu wymogdw, albo pozwalat na realng nastepczg weryfikacje ich
realizacji. Co wiecej, brak realizacji obowigzkéw naktadanych przez projektowane przepisy nie jest
zabezpieczony dodatkowgq sankcjg. Oznacza to natomiast, ze jedynym sposobem na pociggniecie do
odpowiedzialnosci osoby umyslnie ignorujacej natozone na nig wymagania bedzie odpowiedzialnos¢
dyscyplinarna wynikajgca z przepisow regulujgcych zasady wykonywania danego zawodu medycznego.
Nie budzi natomiast watpliwosci, ze $ciezka ta jest nieadekwatna do skali problemu, ktdrego

rozwigzaniu majg stuzy¢ projektowane przepisy.

Dalsze watpliwosci budzi niemal catkowite wytgczenie obostrzen zwigzanych z wystawianiem
recept w odniesieniu do lekarzy udzielajgcych swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej. Wedtug projektowanych przepiséw lekarz POZ bedzie modgt bezterminowo

wystawiaé recepty kolejne na produkty lecznicze zawierajgce substancje kontrolowane bez zadnej
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weryfikacji uprzednich preskrypcji oraz bez koniecznosci zbadania pacjenta. Co istotne, inaczej niz ma
to miejsce w przepisach obowigzujgcych, wytgczenie tych wymogdéw nie jest w zaden sposéb
uzaleznione od uprzedniego powigzania pacjenta i lekarza POZ deklaracjg wyboru, o ktérej mowa
w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz.U. z 2022
r. poz. 2527). Brak jest rowniez wymogu uprzedniego zbadania konkretnego pacjenta przez
konkretnego lekarza POZ. Oznacza to, ze lekarz POZ bedzie uprawniony do bezterminowego
przepisywania recept na produkty lecznicze zawierajgce substancje kontrolowane na rzecz pacjenta,
ktérego nigdy dotychczas nie przebadat — np. w sytuacji ztozenia przez takiego pacjenta nowej
deklaracji wyboru izmiany lekarza POZ. Rozwigzaniem bardziej racjonalnym wydaje sie zatem
obnizenie wymogdéw w zakresie przepisywania na receptach produktéw leczniczych zawierajacych
substancje kontrolowane wyfgcznie w odniesieniu do lekarza POZ objetego deklaracjag wyboru

pacjenta, ktéry zostat wczesniej przez tego lekarza przebadany.

Watpliwosci budzi réowniez brzmienie (obowigzujgcego juz obecnie i nie zmienianego
projektem) przepisu § 7 ust. 2b rozporzadzenia zmienianego, zgodnie z ktérym tzw. recepta
kontynuowana nie moze by¢ wystawiona, jezeli od ostatniego zbadania pacjenta uptyneto wiecej niz 3
miesigce. Przepis ten nie precyzuje zaréwno tego, czy zbadanie pacjenta zostato przeprowadzone
osobiscie (co ma znaczenie dla stosowania projektowanego § 7 ust. 2a pkt 2 rozporzadzenia), ani czy
byto ono dokonane przez lekarza wystawiajgcego recepte oraz czy miato ono jakikolwiek zwigzek
z leczeniem prowadzonym z wykorzystaniem przepisywanego na wystawianej recepcie produktem
leczniczym (co skutkuje tym, ze formalnym wypetnieniem wymogu dla wystawienia recepty np. na
fentanyl jest przeprowadzenie badania przez innego lekarza np. w kierunku potwierdzenia badz

wykluczenia zachorowania na grype). Przedmiotowy przepis powinien zatem zosta¢ doprecyzowany.

Niezaleznie od uwag odnoszacych sie do samego brzmienia projektowanych przepiséw nalezy
wskazaé, ze najwieksze watpliwosci budzi dobdér substancji kontrolowanych, ktére majg by¢ objete

szczegdlnym rezimem regulacyjnym.

W pierwszej kolejnosci btedne i nieuzasadnione jest zamieszczenie w projektowanym
zataczniku nr 2 do rozporzadzenia tramadolu. Substancja ta pomimo tego, ze jest opioidem, nie jest
srodkiem odurzajacym, substancjg psychotropowg ani prekursorem kategorii 1 w rozumieniu
przepisow u.p.n. Nie moze ona zatem by¢ objeta rezimem rozporzgdzenia wydanego na podstawie art.
41 ust. 5 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii przed uprzednim uwzglednieniem jej w wykazie
zawartym w rozporzgdzeniu wydanym na podstawie art. 44f tej ustawy. Proponowane rozwigzanie
bedzie réwniez wychodzi¢ poza zakres zastosowania u.p.n. (art. 3). Ewentualne zamieszczenie
tramadolu w projektowanym zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia bez uprzedniego przyznania mu
statusu substancji kontrolowanej bedzie zatem regulacja martwa, a jakiekolwiek obostrzenia w

wystawianiu recept na produkty lecznicze zawierajgce tramadol wynikajgce z tego rozporzadzenia
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beda bezskuteczne. Tramadol nie bedzie bowiem musiat by¢ wydawany na podstawie ,specjalnie
oznakowanej recepty”, szczegdlne warunki wystawiania ktdrej sg uregulowane w rozporzadzeniu (art.
41 ust. 2 u.p.n.). Na tramadol nadal bedg mogty by¢ wystawiane recepty zwykte, na podstawie ktdrych

bedzie on wydawany.

Niezaleznie od powyzszego nalezy wskazaé, ze produkty lecznicze zawierajgce tramadol s3
stosowane powszechnie (ok. 900 000 opakowan wydawanych pacjentom w skali miesigca), a zatem
wszelkie obostrzenia regulacyjne, zwtaszcza takie, ktére majg w swoim zatozeniu wymusié¢ wizyty
stacjonarne u preskryptoréw, powinny uwzglednia¢ skale ewentualnych konsekwencji ich

wprowadzenia dla systemu ochrony zdrowia.

Nalezy rdwniez podkresdli¢, ze niezrozumiate jest wytgczenie z projektowanych obostrzen ziela
konopi innych niz wtdkniste (cannabis). Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny wskazuje, ze zaréwno skala
sprzedazy lekow recepturowych na bazie cannabis, tempo jej wzrostu, jak rowniez obserwacje metod
dziatania tzw. receptomatéw wskazujg jednoznacznie i poza wszelkg watpliwoscig, ze to wiasnie
odniesieniu do wystawiania recept na leki recepturowe z cannabis wystepuje najwiecej
nieprawidtowosci i to wtasnie ten srodek odurzajgcy powinien by¢ objety bardziej restrykcyjnym
rezimem prawnym przed jakagkolwiek inng substancjg kontrolowang wydawang na podstawie recepty.
Obowigzujgce obecnie przepisy nie przewidujg zadnych ograniczen w przepisywaniu lekéw
recepturowych z cannabis, a skala naduzy¢ w tym zakresie jest ogromna. Moze je przepisywac dowolny
lekarz, dowolnemu pacjentowi w dowolnych ilosciach. W rezultacie w pierwszym pétroczu 2024 r.
liczba recept na leki recepturowe zawierajgce cannabis oscylowata wokaét 1600 dziennie i spozycie tego
srodka odurzajgcego byto ograniczone jedynie dostepnoscig surowca farmaceutycznego stuzacego do
sporzgdzania takich lekdw. Natomiast ograniczona dostepnos$¢ surowca jest spowodowana tylko
i wyfacznie zbyt gwattownym wzrostem generowanego przez wystawiane recepty zapotrzebowania na
takie leki i wynikajgcymi z niego problemami w imporcie. Z uwagi na sztuczne ograniczenia na rynku
krajowym Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny nie jest w stanie przedstawic¢ jednoznacznych danych jak
szybko przyrastataby konsumpcja tego s$rodka odurzajgcego w warunkach nieograniczonej
dostepnosci, niemniej jednak ostrozne szacunki wskazujg na wzrost na poziomie okoto 100-150% w
skali roku. W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego z tych danych wynika jednoznacznie, ze
wykorzystywanie ziela konopi innych niz wtdkniste wytgcznie do celéw medycznych jest irrealizmem,
a prosty wymodg uzyskania recepty bez zadnych dalszych ograniczen jest nieskuteczny. Dlatego tez
zasadnos$¢ uwzglednienia tego Srodka odurzajgcego w ograniczeniach przewidzianych dla wystawiania

recept na substancje kontrolowane jest oczywista.

Podkreslenia wymaga rdéwniez, Zze uzasadnione watpliwosci budzi uwzglednienie
w projektowanym zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia buprenorfiny oraz tapentadolu, tj. substancji

w odniesieniu do ktdrych Gtéowny Inspektor Farmaceutyczny nie zaobserwowat istotnej skali
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nieprawidtowosci, przy jednoczesnym pominieciu szeregu substancji kontrolowanych (przede
wszystkim benzodiazepin). W ocenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego o wiele bardziej
niepokojgce sg bowiem trendy zwigzane z preskrypcjg chociazby zolpidemu, alprazolamu, diazepamu,
klonazepamu, czy lorazepamu oraz potencjalnie réwniez innych substancji kontrolowanych (przede

wszystkich substancji psychotropowych z grupy IV-P).

Z uwagi na powyzsze wzgledy zasadne wydaje sie ponowne przeanalizowanie listy substancji

kontrolowanych wytypowanych do uwzglednienia w projektowanych rozwigzaniach regulacyjnych.

Z wyrazamij szacunku

Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
tukasz Pietrzak
/podpisano elektronicznie/
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